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BRUKSANVISNING FOR STERILA OCH OSTERILA DIAMANTBELAGDA TANDBORR, TANDBORR
AV VOLFRAMKARBID OCH DENTALSKIVOR

OMFATTNING

Denna bruksanvisning innehaller allménna instruktioner for MDT:s roterande enheter for flergangsbruk och
specifika upparbetningsinstruktioner som ar tillampliga pa rengéring och angsterilisering av diamantbelagda
tandborr och dentalskivor och volframkarbidborr (hddanefter ”VK”) — fore forsta anvandningen och darefter efter
varje ateranvandning. Diamantborr, dentalskivor och VK-borr for flergangsbruk levereras mekaniskt rena, men ar
INTE sterila.

MDT diamantborr ar tillverkade av rostfritt stal belagt med diamant.

Volframkarbidborr tillverkas av ett enda stycke volfram eller fran en volframspets fastlédd pa en skaft av
kirurgiskt rostfritt stal.

De diamantbelagda dentalskivorna ar tillverkade av rostfritt stal belagda med diamantpartiklar pa arbetsdelen.
Diamantborren, skivorna och volframborren ar en del av MDT:s portfélj av roterande dentalinstrument som ar
tillgangliga for foretagets kunder, inklusive diamantbelagda borr, volframborr, skivor och tandpolerare.

Det roterande instrumentet kan levereras sterilt for engangsbruk ® med gammastralning eller osterilt for

flergangsanvandning enligt foljande:
STERILE| R |

Flergangsanvandning* | Engangsanvandning
Diamantborr + +

Volframkarbidborr + A ;GONTROLLEDi
Diamantskivor ¥ _ DQCUMENB

* Folj upparbetningsinstruktionerna

INDIKATION FOR ANVANDNING AV ROTERANDE DENTALINSTRUMENT

Dessa roterande instrument dr avsedda for en mangd olika lagningsprocesser, inklusive men inte begrdnsat till
avlagsnande av karies eller gamla lagningar, forberedelse av haligheter for lagning, efterbehandling av lagningar,
interproximal reduktion (IPR), borttagning av kronor, ortodontiska anordningar och varje annan tandoperation.
De kan anvandas for att skara, slipa eller polera en mangd olika dentala material, inklusive tandmaterial som
emalj, dentin, liksom dentala material som amalgam, komposit, zirkonium, litiumdisilikat, glascement,
polymeriska och keramiska faser samt olika legeringar.

AVSETT ANDAMAL
Det roterande dentalinstrumentet dr avsett for laboratorie- och dentalapplikationer pa kliniker och sjukhus, bade
vid stolen och i mundppningen.

AVSEDDA ANVANDARE

Yrkesmassig anvandning — De roterande dentalinstrumenten ar avsedda for tandvard och far endast anvandas av
tandlakare och andra kvalificerade yrkespersoner som ar bekanta med anvéandningen av dessa instrument utifran
utbildning och erfarenhet. Darfér behovs ingen anvandarutbildning for att sakerstélla specificerad prestanda och
saker anvdandning av den medicinska produkten.

| laboratoriemiljoer far dessa instrument endast anvandas av licensierade tekniker.
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AVSEDD POPULATION
Alla patienter i behov av tandvard.

KONTRAINDIKATIONER OCH VARNINGAR
e Anvandning av MDT diamantborr, VK-borr och diamantskivor &r kontraindicerade pa patienter med
kand nickelallergi.

e Anvandning av volframkarbidborr hos patienter med kand kanslighet fér kobolt rekommenderas inte; |
dessa fall bor anvdandningen av alternativa anordningar 6vervagas.

PRODUKTER SOM KAN KOMBINERAS MED MDT:S TANDBORR OCH DENTALSKIVOR:

Diamantborren, VK-borren och dentalskivorna ar kompatibla med alla godkdnda handstycken fér medicinsk
utrustning som kan anvandas med FG-, RA- eller HP-borrskaft. MDT:s roterande instrument kan levereras i nagot
av féljande skaft:

e [ o [w [
Diamantborr + + +
Volframkarbidborr + + +
Diamantskivor - + +

Hall handstyckena i gott skick for att sakerstalla att enheten ar maximalt effektiv. Om handstyckena inte
underhalls pa ratt satt kan det leda till att ingreppet tar langre tid, att patienten eller anvandaren skadas,
aspiration eller svaljning av enheten eller skada pa det preparerade omradet orsakad av vibrationer fran en sliten
chuck eller turbin.

FORVARING (FORE ANVANDNING):
Forvara i en torr och ren miljé vid rumstemperatur.

Det valda borrmoénstret anvands for att skara ett specifikt material i en specifik tillampning.
Foljande tabell ger anvandaren végledning och anger rekommenderat varvtal.

For FG-diamantborr:

Instrumenthuvur:i:s diameter 1/10 Hogsta tillatna hastighet (varv/min) Rekommenderad hastighet (varv/min)
007-010 450 000 100 000-220 000
011-014 450 000 70 000-220 000
015-018 450 000 55 000-160 000
019-023 300 000 40 000-120 000
024-027 160 000 35 000-110 000
028-031 140 000 30 000-95 000
032-040 120 000 25 000-75 000
041-054 95 000 15 000-60 000
055-070 60 000 12 000—40 000
071-100 45000 10 000-20 000
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For HP-borr och HP-diamantskivor géller féljande tabell:

Process Bruttominskning Konturering Finish Polering
Standardfargkod bla gron gul vit
Hastighet, varv/min 7 000-10 000 7 000-10 000 2 000-3 000 2 000-3 000
For volframkarbidborr géller féljande rekommendationer:
Rekommendera
X i . Storlek )
Tillimpning VK-borrtyp Material (mm) MDT:s ID-nummer d hastighet
mm
(varv/min)
Forberedelse av FG.TC0002—-0008, 0057,
Standard Emalj/dentin 010-023 <450 000
kavitet 0556-0557
Borttagning av
Standard Amalgam/komposit 010-018 FG.TC0330-0331 60 000-120 000
fyllningar
Urborrning Standard Emalj/dentin 010-023 FG.TC0002-0008, 0035 <2000
Finish, kanter Finish Emalj 010-016 FG.TCO057 10 000-20 000
Finish, lagningar Finish Amalgam 012-023 FG.TC0245 18 000-30 000
Finish, lagningar Finish Komposit 012-023 FG.TC 557,057 10 000-20 000
Finish, lagningar Finish Glasjonomer 012-023 FG.TC 557,057 10 000-20 000
Finish, krona och
Finish C&B-polymer 010-016 FG.TC 557,057 40 000-80 000
brygga
FG.TC1157-1158, 1557—
C&B metalltrimning Standard Metaller 018-027 <30000
1558
Trimning av
Standard Polymer 018-027 FG.TC 1157, 1158, 330 < 20000
protetisk polymer
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KLINISKA FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR:
Las noga:

a) Enheten ska anvandas enligt foljande instruktioner av tandlékare eller licensierad tekniker.

b) Las noga markningen pa forpackningen for att sdkerstélla att enheten anvands korrekt. | annat fall kan
ingreppet ta langre tid och patienten eller anvandaren skadas. Kontrollera den sterila forpackningen fore
anvandning for att se att den ar hel, eftersom skador och revor kan férsamra produktens sterilitet.

c) Foljs inte denna bruksanvisning riskerar foljande att intraffa: skada pa tanden eller lagningen, skada pa
patienten eller anvandaren, aspiration eller svaljning av instrumentet.

d) Fore forsta anvandning och fore varje ateranvandning ska du rengora och sterilisera instrumenten som
levereras i osterilt skick, for att undvika risk for kontaminering. Folj anvisningarna nedan.

e) Bar alltid handskar nar du hanterar kontaminerade instrument.

f) Pasen som innehaller de sterila enheterna maste 6ppnas precis intill platsen dar de ska anvandas.Spara
pasen tills behandlingen ar avslutad, for att mojliggora korrekt identifiering.

g) Skydda patientens 6gon och kdnsliga véavnader ndr du anvander dessa instrument.

h) Kliniker ska bara 6gonskydd och munskydd nar de anvander dessa instrument.

i) Kirurgiska munskydd ska béras for att undvika inandning av aerosol och/eller damm som bildas under
ingreppet.

i) Se till att instrumentet sitter helt och hallet fast i handstyckets spannhylsa. Om denna bruksanvisning inte
foljs kan det leda till mojlig skada pa tanden, skada pa patienten eller anvandaren eller aspiration eller
svaljning av instrumentet.

k) Inspektera instrumentet avseende rost och trasiga och/eller skadade rafflor innan du anvander det. Kassera
alla defekta borr och skivor. Anvand inte utslitna eller slda instrument.

) Applicera inte kraftigt tryck pa instrumentet, da detta kan orsaka oonskad varme och/eller kan leda till
enheten slutar att fungera.

m)  Flytta instrumentet kontinuerligt medan det anvands for att undvika uppvarmning av behandlingsstallet
och/eller skada pa instrumentet. Odnskad varmealstring kan orsaka patienten obehag, tand- eller
vavnadsnekros eller brannskador.

n) Undvik att ta bort instrumentet i for skarp vinkel for att undvika havstangseffekt och tandbrott, vilket kan
orsaka skada hos patienten eller anvandaren.

o) Forcera aldrig in ett instrument i ett handstycke eftersom detta kan orsaka skada pa handstyckets
spannhylsa, vilket kan leda till att tiden for ingreppet forlangs.

p)  Overskrid inte de maximala hastigheterna som star pa etiketten, da detta kan generera odnskad viarme
eller bristande applicering.

q) Pediatriska diamantborr bér anvandas med minihandstycke avsett for anvandning med borr med korta
skaft och normala borr pa upp till 20 mm langd.

r) Anvand inte efter det utgangsdatum som anges pa enhetens férpackning

Tandldkaren ska valja dentalinstrumentets monster och form utifran sin bedémning och den aktuella
tillampningen.

Sida 4 av 10



Mpr:
; Micro Diamond Technologies Lid
%Ef in your hands

ficiency

UPPARBETNINGSINSTRUKTIONER FOR DIAMANTBELAGDA TANDBORR OCH DENTALSKIVOR OCH VK-BORR (FOR
FLERGANGSANVANDNING)

OMFATTNING
Upparbetningsinstruktionerna nedan galler endast for ateranvandbara tandborr och dentalskivor. Borr ska
upparbetas vid férsta anvandningen och innan de ateranvands.

BEGRANSNINGAR FOR ATERANVANDNING

Upparbetning kommer att ha liten effekt pa MDT:s tandborr och dentalskivor. Borrets eller skivans livslangd
bestams av slitage och skador vid anvdndning och borren ska inspekteras for defekter under den prelimindra
rengoringsprocessen.

Tiden mellan anvandning och upparbetning maste hallas till ett minimum for att undvika att smuts torkar in,
vilket forsvarar rengéringen. Forvara darfor de smutsiga dentalinstrumenten nedsankta i rengorings- eller
desinfektionsmedlet i enlighet med tillverkarens anvisningar. Denna tid ska dock aldrig 6verstiga 12 timmar.
Langvarig forvaring i desinfektionslosningar kan leda till korrosion och ska darfor undvikas.

Forsiktighet: Ldmna inte borr eller skivor nedsédnkta i desinfektionsmedel som har en fixerande verkan (t.ex.
aldehydbaserade produkter) om inte borren eller skivorna noga har rengjorts innan.

VARNINGAR

Anvant instrument ska anses vara kontaminerat och lampliga forebyggande atgarder bor vidtas under
upparbetningen. Handskar, 6gonskydd och munskydd ska baras. Andra atgarder kan krdavas om det finns specifika
risker for infektion eller korskontaminering fran patienten. Anvdnda borr betraktas ocksa som en biologisk fara
och maste kasseras som biologiskt riskavfall — om inte upparbetningen har utforts i enlighet med instruktionerna.
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FORBEREDELSE FOR RENGORING

Det finns inga specifika krav for férrengoring, om inte lokala
infektionskontroller kraver att ett desinfektionsmedel appliceras omedelbart
efter anvandning. | sadant fall maste det valda desinfektionsmedlet valideras
av anvandaren som rengor tandborr, VK-borr och dentalskivor. Tillverkarens
anvisningar ska foljas.

Pa grund av att reproducerbarheten fér manuell rengéring ar begransad ar
automatiserad rengoring och angsterilisering att foredra.

MANUELL RENGORING, TORKNING
OCH INSPEKTION

Om instrumenten rengdrs manuellt bor de diskas i en diskho som &r
reserverad for detta andamal.

Forrengor under rinnande vatten med en borste direkt efter anvandning,
sarskilt pa svaratkomliga stallen (spar, borst, hal, ojamna ytor).

1)  Skoljinstrumentet under rinnande vatten minst 1 minut.

2) Blotlagg instrumentet i ett 0,1-0,3 % enzymatiskt neutralt
rengoringsmedel eller kombinerat rengorings- och
desinfektionsmedel méarkt for anvandning pa roterande
dentalinstrument eller andra typer av ateranvandbara medicinska
instrument. Folj tillverkarens anvisningar. Blotlagg i minst 2
minuter.

3) Hall sedan instrumentet nedsankta och borsta noggrant i riktning
fran kroppen pa ett langsamt och kontrollerat satt, for att undvika
att fororeningar sprids genom sprut och stank under borstningen.

4) | samtliga fall rekommenderas en mjuk nylonborste for att undvika
skador pa enheten.

5) Tautinstrumenten ur badet och skolj dem under ljummet
rinnande vatten i minst 2 minuter och tills de ar synligt rena.

6) Efter rengdringen ska du inspektera instrumentens renhet med
hjalp av forstoringsglas for att vara sdker pa att all smuts har
avlagsnats. Upprepa rengoringsprocessen vid behov.

7)  Torka av instrumenten med en luddfri torkduk eller med ren
tryckluft.

8) Inspektera vid behov instrumenten med hjalp av forstoringsglas
och sok tecken pa skador och/eller férsamring, t.ex. korrosion. Var
sarskilt uppmarksam pa rafflor, tander och skaft och leta efter
hack/sprickor, vibrationsmarken, vridning och allmant slitage. Alla
instrument som hittas i ett tillstdnd som orsakar oro maste
kasseras.

Obs: Féroreningar pa instrumentens yta maste avlagsnas fore automatisk

upparbetning.

AUTOMATISERAD RENGORING

FORRENGORING

1) Goriordning ett 0,1-0,3 % enzymatiskt rengéringsmedel som ar
neutralt eller har milt pH. Folj tillverkarens anvisningar.

2)  Skoljinstrumenten under rinnande kranvatten i minst en (1) minut.

3) Blotlagg instrumenten omedelbart i rengéringsmedelslsningen i
minst tva (2) minuter.

4)  Skrubba under rinnande vatten med en mjuk nylonborste for att ta
bort eventuellt kvarvarande blod eller smuts i minst en (1) minut
(skivor: en minut per sida).

5) Placerainstrumenten pa en ren trasa for att undvika kontakt
mellan dem under nésta rengoringsprocess.

AUTOMATISERAD RENGORINGSPROCESS
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Placera instrumenten i diskmaskinen i ett lampligt trag for smadelar eller pa
lastbararen, sa att alla ytor pa instrumenten rengors och desinficeras.

1. Kor den automatiska diskcykeln — Parametrar for kort cykel.

w N

Tva (2) minuters fordisk vid 3045 °C med kranvatten.
Tio (10) minuters huvuddisk med pH-neutralt diskmedel och

kranvatten vid 4545 °C.

No vk

En (1) minuts skéljning med kranvatten vid 30 °C.

Tio (10) minuters skoljning med destillerat vatten vid 30 °C.
Tjugo (20) minuter lufttorkning vid hog temperatur pa 80 °C.
Fem (5) minuters lufttorkning vid hog temperatur pa 110 °C.

Obs: For valideringen av MDT-instrumenten gjordes en automatiserad
upparbetning i en Miele PROFFESIONAL diskmaskin (modell PG8593) och
rengéringsmedlet Power Zyme (Deconex).

Andra likvardiga rengoringsmedel for upparbetning kan anvandas efter att
anvandaren kontrollerat att de dr validerade lokalt.

Alla rengdrings- och desinfektionsmedel som anvénds maste vara kompatibla
med tandborr och dentalskivor. | annat fall kan accelererad korrosion eller
annan skada uppsta. Anvisningarna fran tillverkarna av disk- och
spoldesinfektor samt rengoringsmedel maste foljas.

PROCESS EFTER AUTOMATISERAD RENGORING

1)
2)

3)

Ta bort instrumenten nar diskprogrammet ar avslutat.
Kontrollera att instrumenten ar torra. Vid behov, torka dem med
tryckluft av medicinsk kvalitet.

Inspektera borren visuellt for att se att de ar rena.

Om kontaminering fortfarande ar synlig rengdr du instrumenten
igen manuellt.

Darefter maste de rengjorda instrumenten ater upparbetas
automatiskt innan de steriliseras.

Alla instrument maste vid behov inspekteras visuellt avseende
renhet, integritet och funktionalitet med hjalp av ett upplyst
férstoringsglas.

Alla instrument ska kontrolleras avseende skador och slitage.
Skadade medicintekniska produkter far inte langre anvdndas och
maste atgardas.
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STERILISERING — MED ANGA

OMFATTNING

Dessa steriliseringsanvisningar ar tillampliga pa polerare som ursprungligen levererats osterila och for osterila
polerare som ska ateranvandas. Sterilisering kravs inte fore forsta anvandning fér borr som ar markta ”Sterile”.

FORPACKNING FOR STERILISERING Né&r du anvénder en autoklav med en forvakuumcykel eller med
normaltryck ska du placera instrumenten i lampliga instrumentbrickor
eller packa dem i pasar som ar validerade for angsterilisering.

OBS: Lokala regler for sterilisering kan krdva att dentalinstrument
lindas in i pdsar for bearbetning i bada typerna av autoklav.
STERILISERING Folj autoklavtillverkarens anvisningar for att sterilisera instrumenten.
Det ar sarskilt viktigt att inte 6verskrida den maximala
rekommenderade belastningen for autoklaven.

MDT har validerat angsterilisering i autoklav for bade forvakuum och
normaltryck for en halltid pa 4 minuter vid en temperatur pa 134 °C
och en torktid pa 15 min.

Halltiden &r den kortaste tid under vilken den lagsta temperaturen
uppratthalls.

Obs: For validering av angsterilisering for MDT:s dentalinstrument
anvandes Yipak sjalvforslutande steriliseringspasar.

1) Placera de forpackade instrumenten i
steriliseringskammaren.

2) Starta programmet. (Den validerade tiden var minst fyra (4)
minuter. Langre tid dr ocksa mojlig.)

Cykelldngd, lagsta antal Cykeltemperatur (°C) Torktid (min)
minuter (min)
4 134 °C 15

3) Tautinstrumenten ndr programmet ar slutfért och 1at dem
svalna.

4)  Kontrollera férpackningen avseende skador och
screeningeffekter.

5) Felaktiga forpackningar maste betraktas som osterila.
Instrumenten maste packas om och steriliseras om.

OBS: Instrumentblock (stall) kan steriliseras endast om de ska
anvandas omedelbart.

FORVARING Enheten ska forvaras i steriliseringspasen tills den behovs.
Forvaring under torra, rena férhallanden och vid rumstemperatur.

VALIDERING AV RENGORING OCH ANGSTERILISERING

Ovanstaende detaljerade processer har validerats for att kunna forbereda MDT:s polerare fér ateranvandning.
Det ar fortfarande upparbetarens ansvar att sdkerstalla att bearbetningen som den utférts i praktiken, med
upparbetningsanlaggningens utrustning, material och personal, verkligen har uppnatt nédvandigt resultat. Alla
avvikelser fran dessa instruktioner bor utvarderas korrekt avseende effektivitet och eventuella negativa resultat.
KASSERING

Anvanda polerare betraktas som en biologisk fara och maste kasseras som biologiskt riskavfall i enlighet

med lokala regler.

SPARBARHET
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P . . . LOT o .
Pa etiketten av varje forpackning anges ett partinummer . Detta nummer maste anges i all korrespondens

som ror produkten.

KONTAKTA MDT:
Alla allvarliga incidenter som har intraffat kopplat till var enhet maste rapporteras till MDT (pa adressen nedan)

och till den behoériga myndigheten i den medlemsstat dar anvdndaren eller patienten bor.

Om borr returneras till MDT, se till att alla kontaminerade och/eller potentiellt kontaminerade borr har
rengjorts effektivt och ar korrekt forpackade for retur.

ORDLISTA MED SYMBOLER:
c € CE-6verensstammelse

0483

REP Ange den auktoriserade representanten

Medicinsk enhet

XX
MD
‘ Tillverkare
]
w

Tillverkningsdatum

Utgangsdatum

Obs: endast for sterila produkter

REF Katalognummer/artikelnummer
Partikod/-nummer

LOT /
Unikt identfieringsnummer

UDI &

N Bar munskydd och 6gonskydd vid anvandning

@G

\\k_/ —~

n Steriliserad med stralning

Obs: endast for sterila produkter
Ska inte ateranvandas

Obs: endast fér sterila produkter
Omsterilisera inte.

Obs: endast fér sterila produkter
Ange ett enda sterilt barridrsystem

Obs: endast for sterila produkter

Osteril produkt

Obs: endast for osterila produkter
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L 9
% Importor

134°C Maste kunna steriliseras i en angsterilisator

Obs: endast fér osterila produkter

Se bruksanvisningen.

1]
@ Anvand inte om férpackningen ar skadad. Se bruksanvisningen.

fa‘- Hall torrt
o Hall borta fran solljus.
AN
40° Temperaturgrans - fran 5°C till 40°C.
A
Hogsta hastighet (varv/min)
max
RxOnIy (ref. US FDA CDRH) ENHET endast for yrkesmissigt bruk
KONTAKTINFORMATION:
MDT, Micro DIAMOND TECHNOLOGIES LTD.
HA’AMAL 2 ST., AFULA 1857107, ISRAEL
TFN: +972-4-6094422
Tillverkare FAX: +972-4-6597812

E-POST: INFO@MDTDENTAL.COM
WEBBPLATS: WWW.MDTDENTAL.COM

OBELIS S.A
REP BD. GENERAL WAHIS 53
1030 BRySSEL, BELGIEN

EU

Auktoriserad representant for den
Europeiska gemenskapen TFN: +(32) 27325954
FAX: +(32)27326003

E-POST: MAIL@OBELIS.NET

AbroadLink Translations
D'>D Castellana Business Center

C/Paseo de la Castellana 40, 8th Floor
Oversattning 28046, Madrid.

| GONTROLLED.
%y DOCUMENT

10T Micro DiamonsNi@ciinoloaies Lt
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